L 307/30 Diario Oficial de la Unién Europea 28.10.2014

REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 1138/2014 DE LA COMISION
de 27 de octubre de 2014

relativo a la autorizacion de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa y de endo-1,3(4)-beta-glucanasa
producidas por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo alimentario para cerdas
(titular de la autorizaciéon: Adisseo France S.A.S.)

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) En virtud del articulo 7 del Reglamento (CE) n° 1831/2003, se presenté una solicitud para la autorizacién de un
preparado de endo-1,4-beta-xilanasa y de endo-1,3(4)-beta-glucanasa producidas por Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536. Esta solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(2)  La solicitud mencionada tiene por objeto la autorizacion de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa y de
endo-1,3(4)-beta-glucanasa producidas por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo alimentario
para cerdas, que se clasificaria en la categorfa de los «aditivos zootécnicos».

(3)  Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) n° 290/2014 de la Comisién (3 se autorizé un preparado de
endo-1,4-beta-xilanasa y de endo-1,3(4)-beta-glucanasa producido por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 durante diez afios para aves de corral, lechones destetados y cerdos de engorde

(4)  En su dictamen de 20 de mayo de 2014 (°), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
da Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa
EC 3.2.1.8 y de endo-1,3(4)-beta-glucanasa EC 3.2.1.6 producidas por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 no tiene efectos adversos para la salud de los animales, la salud humana o el medio ambiente.
La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializa-
cién. Asimismo, verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presentd el labora-
torio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La Autoridad también determiné que los resultados del metaandlisis pusieron de manifiesto que, si se comple-
menta la alimentacién de las cerdas con el aditivo en la dosis recomendada, se produce una pérdida de peso
corporal inferior de las cerdas durante la lactancia que es estadisticamente significativa, sin que ello afecte a los
demds pardmetros evaluados. Dado que se consideré que el bajo nivel de reduccién del peso, que la Autoridad
cuestiond por falta de pertinencia bioldgica o fisioldgica, era un importante pardmetro zootécnico, se concluyé
que los estudios in vitro proporcionados retinen las condiciones necesarias para la demostracién de la eficacia en
las cerdas en lactacion.

(6)  La evaluacion del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa EC 3.2.1.8 y de endo-1,3(4)-beta-glucanasa EC 3.2.1.6
producidas por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 muestra que se cumplen las condiciones para la
autorizacion, tal como se establece en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) n° 290/2014 de la Comision, de 21 de marzo de 2014, relativo a la autorizacion de un preparado de
endo-1,4-beta-xilanasa y de endo-1,3(4)-beta-glucanasa producidas por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo
alimentario para aves de corral, lechones destetados y cerdos de engorde y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n° 1259/2004,
(CE) n° 943/2005, (CE) n° 1206/2005 y (CE) n° 3222009 (titular de la autorizacién Adisseo France SAS) (DO L 87 de 22.3.2014, p. 84).

(}) EFSA Journal 2014; 12(6):3722.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «digestivos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de octubre de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Conte-
Ntmero Especie Contenido minimo I}ic.io .
AP Nombre del ca . o animal o méximo Final del
deidentifica- | . s Composicion, férmula quimica, descripcion y . Edad o .
9 titular de la Aditivo p P categoria S Otras disposiciones periodo de
cién del N método analitico d maxima |y 44 de actividad ko d R
ditivo autorizacion de nidades de actividad por kg de autorizacion
a animales pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1604i Adisseo | Endo-1,3(4)- | Composicién del aditivo Cerdas — endo-1,3(4)-beta- — 1. En las instrucciones de | 17 de noviem-
France | beta-glucanasa glucanasa: uso del aditivo y la| bre de 2024
S.AS. Preparado de endo-l,3(4)-beta-glucar}asa 1 500 UV premezcla, indiquense
EC 3.2.1.6 y de endo-1,4-beta-xylanasa producidas las  condiciones de
Endo-1.4- por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI endo-1,4-beta- almacenamiento y la
; CC 378536, con una actividad minima xilanasa: -
beta-xylanasa de: 1 100 UV estabilidad de granula-
: cién.
EC 3.2.1.8

— forma sélida: endo-1,3(4)-beta-gluca-
nasa 30 000 UV/g () y endo-1,4-
beta-xylanasa 22 000 UV/g,

— forma liquida: actividad de endo-1,3
(4)-beta-glucanasa de 7 500 UV/ml y
actividad de endo-1,4-beta-xylanasa
de 5 500 UV/ml.

Caracterizacion de la sustancia activa

endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-
beta-xylanasa producidas por Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536.

Meétodos analiticos (%)

Para la cuantificacidon de la actividad de
endo-1,3(4)-beta-glucanasa:

— método viscosimétrico basado en la
disminucién de la viscosidad produ-
cida por la accién de endo-1,3(4)-
beta-glucanasa en el sustrato que
contiene glucano (betaglucano de
cebada) a un pH de 5,5 y una tempe-
ratura de 30 °C.

. Indicado para uso en

cerdas  desde  una
semana antes del parto
hasta todo el periodo
de lactacion.

. Por motivos de segu-

ridad: utilizar protec-
cién respiratoria, gafas
y guantes durante la
manipulacion.
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Nimero
deidentifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal o
categoria

de

animales

Edad
maxima

Contenido minimo

Conte-
nido
méaximo

Unidades de actividad por kg de
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Final del
periodo de
autorizacion

Para la cuantificacién de la actividad de
endo-1,4-beta-xilanasa:

— método viscosimétrico basado en la
disminucién de la viscosidad produ-
cida por la accién de endo-1,4-beta-
xilanasa en un sustrato con contenido
de xilano (arabinoxilano de trigo).

() 1 UV (unidad de viscosimetria) es la cantidad de enzima que hidroliza el sustrato (betaglucano de cebada y arabinoxilano de trigo, respectivamente), reduciendo la viscosidad de la solucién, para dar un cambio
en la fluidez relativa de 1 (magnitud adimensional)/min a 30 °C y pH de 5,5.

() Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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